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FINALIDADE

K-teste Beta-HCG é um teste de diagnostico in vitro
utilizado para a determinagédo qualitativa de HCG na urina
ou soro para a detecgdo precoce da gravidez. Ele detecta
a presenca de Gonadotrofina Coriénica Humana (HCG)
em uma concentragdo de 25mlU/mL ou superior.
Somente para uso profissional. Somente para uso
diagndstico in vitro.

SUMARIO

A Gonadotrofina Coriébnica Humana (HCG) é uma das
glicoproteinas secretadas pela placenta. Contém
subunidades a e B. A subunidade a da HCG apresenta
reacdes cruzadas com LH, TSH e FSH, devido as
semelhancas nas sequéncias de amino&cidos. No
entanto, a subunidade 3 de HCG é especifica e apresenta
as menores reagfes cruzadas nos ensaios.

Os anticorpos, que antes eram usados na deteccao de
HCG, eram direcionados contra toda a molécula de HCG

e, portanto, apresentavam regularmente reacdes
cruzadas com LH e TSH e FSH.
PRINCIPIO

K-teste Beta-HCG é um teste especifico de HCG usando
um anticorpo monoclonal contra B-HCG altamente
purificado. O kit € um ensaio qualitativo rapido e baseado
no principio de imunodetecgdo tipo sanduiche de
anticorpos duplos para determinagdo de HCG na urina ou
soro.

Quando a amostra é adicionada ao po¢o de amostra, a
urina/soro migra por cromatografia, o HCG sera capturado
pelo anticorpo monoclonal B-HCG no bloco de amostra e,
em seguida, encontrara o anticorpo monoclonal a-HCG na
linha T e o anti-lgG de camundongo na linha C revestida
na membrana.

Se o HCG for igual ou superior a 25 mlU/mL, apareceréo
faixas vermelhas tanto na linha T quanto na linha C, o que
indica resultado positivo.

Se 0 HCG for zero ou abaixo de 25 mlU/mL ndo aparecera
nenhuma faixa vermelha na linha T, apenas uma faixa
vermelha na linha C que indica resultado negativo, que é
o controle do procedimento.

A linha colorida aparece na linha C caso o teste tenha sido
realizado corretamente.

ALERTAS E PRECAUCOES

1. Somente para uso diagnostico in vitro. N&o ingerir.

2. Mantenha fora do alcance de criangas.

3. Descarte ap6s o uso. O teste ndo pode ser
reutilizado.

4. Nao utilize o kit de teste apds o prazo de validade.

5. Nao utilize o kit se a embalagem estiver perfurada ou
mal selada.
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6. O dessecante é apenas para fins de armazenamento
e ndo é usado nos procedimentos de teste.

7. O resultado do teste deve ser interpretado pelo
médico juntamente com os achados clinicos e outros
resultados de testes laboratoriais.

8. DESCARTE: Todas as amostras e conteudo do kit
que foi utilizado possui risco infeccioso. O processo
de descarte deve seguir a legislagao local vigente ou
protocolo do laboratério.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Recipiente de plastico ou vidro limpo e seco para
coleta de urina;

2. Tubo para coleta de soro;

3. Crondmetro ou relégio;

4. Conta-gotas (somente para apresentacdes sem
conta-gotas)

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

1. Armazenar em temperatura de 4-30°C, na
embalagem selada até a data de validade impressa
na embalagem. NAO CONGELAR.

2. O cassete deve ser utilizado dentro de 1 hora apés a
retirada da embalagem selada.

3. Proteja o kit da exposicdo direta da luz solar,
umidade e calor.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢Bes da resolucao em vigor que dispde
sobre o regulamento técnico para gerenciamento de
residuos de servicos de saude, bem como outras préaticas
de biosseguranga equivalentes.

COLETA E PREPARO DA AMOSTRA
O teste pode ser realizado com URINA ou SORO.

=  Urina:

Qualquer amostra de urina é apropriada para testes de
gravidez, mas a primeira amostra de urina da manha é
ideal devido a sua maior concentracdo de HCG. As
amostras de urina que apresentam precipitados visiveis
devem ser centrifugadas, filtradas ou deixadas decantar
para obter uma amostra limpida para teste.

= Soro:

Colete o sangue assepticamente por pungdo venosa em
um tubo limpo sem coagulantes. Separe o soro do sangue
0 mais rapido possivel para evitar hemdlise. Use apenas
amostras transparentes ndao hemolisadas.

As amostras podem ser armazenadas a 2-8°C por até 48
horas antes do teste. Para armazenamento mais longo, as
amostras podem ser congeladas e armazenadas abaixo
de -20°C. As amostras congeladas devem ser
descongeladas, completamente misturadas e levadas
atemperatura ambiente antes do teste.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Deixe o0 cassete e a amostra (soro/urina) atingirem
temperatura ambiente (10 — 30°C) antes do teste.

1. Remova o cassete da embalagem, rasgando no local
marcado e coloque-o em uma superficie plana.

2. Com o conta-gotas, adicione, verticalmente,
exatamente 4 gotas de urina/soro no pocgo de
amostra (marcada com uma seta).
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3. Leiaoresultado em 3 minutos ao testar uma amostra
de urina ou em 5 minutos ao testar uma amostra de
soro. E importante que o fundo esteja claro antes que
o resultado seja lido.

-3

Nota: Uma concentracéo baixa de HCG pode resultar
no aparecimento de uma linha fraca na regido de teste
(T) apés um longo periodo; portanto, ndo interprete o
resultado apds 5 minutos.

INTERPRETACAO DO RESULTADO

Resultado Positivo

As bandas coloridas aparecem na linha de teste (T) e na
linha de controle (C). Indica um resultado positivo para
gravidez. A intensidade da cor das bandas pode variar.
Pois, diferentes fases da gravidez tém diferentes
concentragdes de hormdnio HCG.

Resultado Negativo

A faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C).
Nenhuma faixa colorida aparece na regido de teste (T).
Indica que a gravidez néo foi detectada.

Resultado Invélido

Nenhuma faixa colorida visivel aparece na linha de
controle (C) apds a realizacdo do teste. As instrucbes
podem néo ter sido seguidas corretamente ou o teste pode
ter se deteriorado. Recomenda-se coleta de nova amostra
e realizagao de novo teste.

NOTA 1: se a cor na linha de teste (T) for fraca,
recomenda-se que o teste seja repetido em 48 horas.

NOTA 2: Esperam-se resultados negativos em
mulheres ndo gravidas. Embora os niveis de HCG em
mulheres no estagio inicial de gravidez sejam
variaveis, o K-teste Beta-HCG é capaz de detectar a
gravidez a partir do primeiro dia de atraso da
menstruagao.
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Positivo Negativo Invalido Invalido

CONTROLE DE QUALIDADE

Embora haja uma linha de controle de procedimento
interno na regiéo de controle (C) do dispositivo de teste, o
uso de controles externos é fortemente recomendado
como boa prética de teste laboratorial para confirmar o
procedimento de teste e verificar o desempenho
adequado do teste. Os controles positivos e negativos
devem dar os resultados esperados. Ao testar os controles
positivo e negativo, 0 mesmo procedimento de ensaio
deve ser adotado.

LIMITAGCOES DO TESTE

1. Como em qualquer procedimento diagndstico, o
diagnostico final s6 deve ser feito apés a avaliagéo
de todos os achados clinicos e laboratoriais.

2. Niveis elevados de HCG podem ser causados por
algumas condicGes além da gravidez. Portanto, a
presenca de HCG na amostra de urina/soro ndo
deve ser usada para diagnosticar a gravidez, a
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menos que tenham sido
descartadas.

3. Umagravidez tipica ndo pode ser distinguida de uma
gravidez ectépica com base apenas nos niveis de
HCG. Além disso, o0 aborto espontaneo pode causar
confusdo na interpretacdo dos resultados do teste.

4. Tratamentos de esterilidade, baseados em HCG,
podem causar resultados falsos. Consulte seu
médico.

5. Se um resultado negativo for obtido com uma
amostra de urina e ainda houver suspeita de
gravidez, obtenha amostra da primeira urina da
manha e teste novamente.

6. Um resultado negativo de uma amostra de urina ou
soro coletada de uma mulher no inicio da gravidez
pode ocorrer devido a uma concentragdo baixa de
HCG. Nesses casos, o teste deve ser repetido em
uma amostra fresca obtida aproximadamente dois
dias depois.

GARANTIA

Esta instrugéo de uso deve ser lida atentamente antes da
utilizacdo do produto e as informagBes nela contidas
devem ser rigorosamente cumpridas. A confiabilidade dos
resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso
de desvio as instrugdes.

essas condi¢des

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Sensibilidade e Especificidade

O desempenho deste ensaio foi comparado com um teste
comercial. Os resultados de sensibilidade, especificidade
e concordancia com o diagndéstico clinico sdo mostrados
a seguir:

Amostra de urina:

K-teste Beta-HCG Teste comercial Total
Positivo Negativo

Positivo 281 2 283

Negativo 1 298 299

Total 282 300 582

Sensibilidade: 99,6% (95%CI: 98,04%~99,99%)
Especificidade: 99,3% (95%Cl: 97,61%~99,92%)
Concordancia total: 99,5% (95%CI: 98,50%~ 99,89%)

Amostra de soro:

K-teste Beta-HCG Teste comercial Total
Positivo Negativo

Positivo 280 2 282

Negativo 2 298 300

Total 282 300 582

Sensibilidade: 99,3% (95%Cl: 97,46%~99,91%)
Especificidade: 99,3% (95%CI: 97,61%~99,92%)
Concordancia total: 99,3% (95%Cl: 98,25%~99,81%)

2. Limite de Deteccdo

O limite de deteccdo do K-teste Beta-HCG é de 25
miu/mL.

3. Reatividade Cruzada

Nenhuma reacéo cruzada aparece quando:
LH (300 mlU/mL), FSH (300 mlU/mL) e
TSH (1.000 mlU/mL) foram adicionados ao negativo (0
mIU/mL HCG).
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4. Interferentes INFORMAQOES AO CONSUMIDOR
O resultado do teste ndo sofreu interferéncia das

- ~ . ~ Observagéo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
seguintes substancias e suas respectivas concentragoes

diversos simbolos.

abaixo. T
. A Consultar as instrugdes para utilizagcéo
Amostra de urina: goes P ¢
Substancia Conc. Substancia Conc. 2 Validade
Para}ct_atamol 20 mg/dL Glicose 2 g/dL @ Cédigo de lote
Acido . 20 mg/dL
S 20 mg/dL Hemoglobina B .
acetilsalicilico REF| | Numero de catalogo
Acido i 20 mg/dL
ascorbico 20 mg/dL Tetraciclina /N Cuidado
Atropina 20 mg/dL Ampicilina 20 mg/dL -
Cafeina 20 mg/dL Albumina 20 mg/dL ! Fabricante
Acido 20mg/idL | Bilirrubina 2 mg/dL ‘2" | Quantidade (ntmero de testes)
gentisico
Produto para a saude para diagnéstico in vitro
Amostra de soro: —
Substancia Conc. Substancia Conc. ¥ Limite de temperatura
Para}ct_atamol 20 mg/dL Glicose 2 g/dL @ Nio reutilizar
Acido . 20 mg/dL —~
S 20 mg/dL Hemoglobina 5
acetilsalicilico - Manter a seco
Acido . 20 mg/dL e
ascorbico 20 mg/dL Tetraciclina 9 ZX | Manter afastado de luz solar
Atropina 20 mg/dL Ampicilina 20 mg/dL
Cafeina 20 mg/dL Albumina 20 mg/dL
Aci FABRICADO POR
Ac[dq 20 mg/dL Bilirrubina 40 mg/dL CADO PO
gentésico )
Triglicerideos | 1200 mg/dL Kovalent do Brasil Ltda.
5. Efeito Hook Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
- Efeito Hoo _ _ Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
Em referéncia ao efeito h(_)ok, 0 produto foi te_stado para www.kovalent.com.br
manter resultados de qualidade em altos niveis de HCG. CNPJ: 04.842.199/0001-56
O resultado mostrou que o teste pode detectar a
concentragcédo de HCG na faixa de 25 mlU/mL—2100 IU/mL. SAC: sac@kovalent.com.br
Se 0 nivel de HCG estiver acima de 100 IU/mL, o efeito (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
hook pode ser observado.

o Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
6. Preciséo

1. A precisdo intra-ensaio foi determinada testando
amostras positivas e negativas em um mesmo lote
de dispositivos de teste. A taxa de concordancia
negativa e a taxa de concordancia positiva foram de
100%.

2. A precisdo entre corridas foi determinada testando
diferentes amostras, incluindo positivas e negativas
em 3 lotes diferentes de dispositivos de teste. A taxa
de concordancia negativa e a taxa de concordancia
positiva foram de 100%.
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